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YY 0719《眼科光学 接触镜护理产品》分为11个部分：

——第1部分：术语

——第2部分：基本要求

——第3部分：微生物要求和试验方法及接触镜护理系统

——第4部分：抗微生物防腐有效性试验及测定抛弃日期指南

——第5部分：接触镜和接触镜护理产品物理相容性的测定

——第6部分：有效期测定指南

——第7部分：生物学评价试验方法

——第8部分：清洁剂的测定方法

——第9部分：螯合剂的测定方法

——第10部分：消毒剂的测定方法

——第11部分：保湿润滑剂的测定方法
本部分为YY 0719的第2部分。

本部分按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。

本部分代替YY 0719.2-2009《眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求》，与YY 0719.2-2009相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——修改了“规范性引用文件”（见第2章，2009年版的第2章）；

——修改了“安全和性能”（见第5章，2009年版的第5章）”；

——修改了“风险评估”（见第6章，2009年版的第6章）；

——修改了“原料”（第8章，2009年版的第8章）；

——修改了“外观”(见11.1,2009年版的11.1)；

——修改了“其他”（见11.11,2009年版的11.11）；

——修改了“生物学评价”（见第13章，2009年版的第13章）；

——修改了“无菌屏障系统”（见14.2,2009年版的14.2）；

——修改了“制造商提供的标签和信息”（见16.2,2009年版的16.2）；

——删除了附录A和附录B（见2009年版的附录A、附录B）；
本部分使用重新起草法修改采用ISO 14534：2011《眼科光学 接触镜及接触镜护理产品 基本要求》（英文版）。本部分与ISO 14534：2011相比存在技术性差异，这些差异涉及的条款已通过在页边空白位置的垂直单线（丨）进行了标示。本部分与ISO 14534：2011的技术性差异及原因如下：

——关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况具体反映在“2 规范性引用文件”中，具体调整如下：

·用等同采用国际标准的GB/T 16886.1代替了ISO 10993-1；

·用等同采用国际标准的YY 0719.6代替了ISO 13212;

·用等同采用国际标准的YY/T 0297代替了ISO 14155；

·用修改采用国际标准的YY 0719.3代替了ISO 14729:2001 + Amd.1:2010；

·用等同采用国际标准的YY 0719.4代替了ISO 14730；

·用等同采用国际标准的YY/T 0316代替了ISO 14971；

·用非等效采用国际标准的YY 0719.1代替了ISO 18369-1；

·删除了引用文件ISO 11980；

·删除了引用文件ISO 11986；

·删除了引用文件ISO 11987；

·删除了引用文件ISO 15223-1；

·删除了引用文件ISO 18369-2。

——增加了“产品分类”（见第4章）,产品分类更明确；

——增加了“理化要求”（见第11章），对理化性能要求更明确；

——修改了“制造商提供的标签与信息”（见16章），适应我国技术条件。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（SAC/TC103/SC1）归口。

本部分起草单位：浙江省医疗器械检验研究院。

本部分主要起草人：陈靖云、张莉、陈献花、郑建、卢昕、丁一忱、胡美丽、夏忠诚。
本部分代替了YY 0719.2-2009。

YY 0719.2的历次版本发布情况为：

—— YY 0719.2-2009。

眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求
1　 范围

本部分规定了接触镜护理产品的安全和性能要求。
2　 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 16886.1  医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验（GB/T 16886.1-2011，ISO 10993-1:2009, IDT）

YY/T 0287  医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求（YY/T 0287-,2003，ISO 13485:2003, IDT）

YY/T 0297  医疗器械临床调查（YY 0297-1997，ISO 14155：1996, IDT）

YY/T 0316  医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（YY/T 0316-2008，ISO 14971：2007, IDT）

YY 0719.1  眼科光学 接触镜护理产品 第1部分：术语(YY 0719.1-2009，ISO 18369-1:2006，NEQ)

YY 0719.3  眼科光学 接触镜护理产品 第3部分：微生物要求和试验方法及接触镜护理系统（YY 0719.3-2009，ISO 14729:2001，MOD）

YY 0719.4  眼科光学 接触镜护理产品 第4部分：抗微生物防腐有效性试验及测定抛弃日期指南（YY 0719.4-2009，ISO 14730:2000，IDT）

YY 0719.5  眼科光学 接触镜护理产品 第5部分：接触镜和接触镜护理产品物理相容性的测定（YY 0719.5-2009，ISO 11981:1999，MOD）

YY 0719.6  眼科光学 接触镜护理产品 第6部分：有效期测定指南（YY 0719.6-20XX，ISO 13212:2014，IDT）

YY 0719.7  眼科光学 接触镜护理产品 第7部分：生物学评价试验方法

YY/T 0719.8  眼科光学 接触镜护理产品 第8部分：清洁剂的测定方法

《中华人民共和国药典》

ISO 11978  眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 制造商提供的信息(Ophthalmic optics— Contact lenses and contact lens care products— Labelling)
ISO 22442（所有部分）  利用动物组织及其衍生物的医疗设备（Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives）
3　 术语和定义
YY 0719.1界定的术语和定义适用于本文件。
4　 产品分类

4.1　 按产品功能，接触镜护理产品可分为：生理盐水、清洁剂（日常清洁剂和定期清洁剂）、接触镜化学消毒产品（包括疏水性接触镜的调理液）、多功能护理液，接触镜润滑液（如润眼液或湿润液等），但不限于上述几类产品。

4.2　 按产品使用方法，接触镜护理产品可分为直接使用产品和需经处理（如需中和作用）后的间接使用产品。

4.3　 按产品形态，接触镜护理产品可分为液态产品和固态产品。

4.4　 按产品剂量，接触镜护理产品可分为多次量产品和一次量（或单次量）产品。

4.5　 按产品是否直接接触人眼，接触镜护理产品可分为直接接触人眼产品和非直接接触人眼产品。

5　 安全和性能

5.1　 制造商应对接触镜护理产品的预期目的文件化。

5.2　 制造商应通过对现有信息和人体应用史的评价来证明接触镜护理产品的性能，如需要，采用临床前试验和临床试验。为了评价接触镜护理产品的安全和性能，应考虑以下方面并文件化：
a) 功能特性、预期目的和使用条件；
b) 
理化性能：如外观、pH值、渗透压、黏度、溶解时间、中和时间、装量（容量/重量）、接触镜护理产品与接触镜的物理相容性、主要有效成分、过氧化氢残留量，及其他如清洁效率等（见第11章）；

c) 
微生物特性，包括生物负载、无菌性、抗微生物活性（消毒效果）和防腐有效性（见第12章）；

d) 生物学评价，包括细胞毒性、刺激性、致敏等（见第13章）；

e) 临床评价（见第9章）；

f) 稳定性，包括有效期和抛弃日期（见第15章）；

g) 
必要时，提交接触镜对护理产品中防腐剂的摄入和释放研究资料。
5.3　 在无相应标准的情况下，制造商应通过有效的科学证据来证明该接触镜护理产品符合所声称的特性，这些证据来自于实验室和/或临床研究。

根据YY/T 0287的要求，制造商对产品质量保持可追溯性。

6　 风险评估
6.1　 制造商应按照YY/T 0316要求，对每一配方接触镜护理产品进行完整的风险评估。风险评估结果应记录安全、性能和标签等所有方面内容。

6.2　 在下列情况下，制造商应对每项风险进行再评估：
a) 定期；

b) 接触镜护理产品或其生产工艺发生变更时；
c) 包装、标签或说明书发生变更时；
d) 制造商获悉相关新的信息时。
7　 设计

制造商应按照YY/T 0287的要求进行设计，以验证当接触镜护理产品用于其预期目的时能达到所要求的性能和安全。
8　 原料

8.1　 制造商应根据产品的安全、性能、生产、处理和与可能接触到的其他材料的相容性等必要特性来选择接触镜护理产品的生产原料。

8.2　 对动物来源的原料，按ISO 22442执行。
8.3　 选用原料的理由应文件化。

9　 临床评价
制造商应用以下一种或几种方法，按照接触镜护理产品的预期目的，对产品的安全和性能进行临床评价：

h) 
现行相关接触镜护理产品预期目的、性能以及评价技术等科技文献的汇编；

i) 以往的使用经验；

j) 临床研究。

临床研究应按照YY/T 0297的有关规定进行。

10　 制造

制造过程的控制应文件化以保证达到规定的接触镜护理产品质量。接触镜护理产品应完全达到设计文件或接触镜护理产品规范中规定的质量要求。接触镜护理产品应达到所规定的化学、物理及生物参数水平，特别是那些可能对操作人员和使用者的安全、以及产品的功能性和可靠性产生不良影响的相关微粒和微生物污染。
注：关于质量管理按照相关法规要求。

11　 理化要求

11.1　 外观

应符合制造商规定的接触镜护理产品的产品性状要求，用目测或其它适宜的方法进行检查。

11.2　 pH值

液态接触镜护理产品的原液和固态接触镜护理产品的使用液，含过氧化氢的接触镜护理产品的中和产物，应符合制造商规定的pH值范围，按《中华人民共和国药典》 “pH值测定法”进行测定。

11.3　 渗透压

直接接触人眼的接触镜护理产品的原液或使用液，含过氧化氢的接触镜护理产品的中和产物，应符合制造商规定的渗透压（单位：mOsmol/kg）范围，按《中华人民共和国药典》 “渗透压摩尔浓度测定法”进行测定。

11.4　 黏度

液态接触镜护理产品，必要时，应符合制造商规定的黏度参数范围，按《中华人民共和国药典》 “黏度测定法”进行测定。

11.5　 溶解时间

需溶解后使用的固态接触镜护理产品，宜规定溶解时间，按给出的适宜的试验方法进行测定。

11.6　 中和时间

具有中和作用的接触镜护理产品，宜规定中和时间，按给出的适宜的试验方法进行测定。

11.7　 装量（容量/重量）

应符合制造商规定的液态/固态接触镜护理产品的容量/重量范围，按《中华人民共和国药典》 “最低装量检查法”进行检查。

11.8　 与接触镜的物理相容性

接触镜护理产品与接触镜的物理相容性的要求及试验方法按YY 0719.5的规定。
11.9　 有效成分

接触镜护理产品应符合制造商标示的主要有效成分含量范围，按YY/T 0719.8以及经验证确认的分析方法进行测定。

11.10　 过氧化氢残留量

含过氧化氢的接触镜护理产品，中和产物中的过氧化氢残留量应≤30mg/kg, 按相关标准方法或经验证确认的分析方法进行测定。

11.11　 其它
具有专门清洁功效（如去除蛋白等）的接触镜护理产品，制造商应给予验证并文件化。
注：酶清洁剂可通过测定酶活力来确定。
12　 微生物要求
12.1　 非直接接触人眼的接触镜护理产品的制造和包装过程应能保证产品在有效期内平均生物负载小于等于100 cfu/g（cfu/ml），应不含金黄色葡萄球菌、绿脓杆菌和大肠杆菌等致病菌。生物负载及致病菌可按《中华人民共和国药典》的 “微生物计数法”及“控制菌检查法”进行。

12.2　 直接接触人眼的液态接触镜护理产品应是无菌产品。无菌接触镜护理产品可以是终端灭菌的产品（SAL为 10-6或更低），也可以是根据经过验证和证实的程序进行无菌配制的产品。无菌检查可按《中华人民共和国药典》“无菌检查法”进行。

12.3　 在标示的有效期和开启使用至抛弃日期内，多次量使用的接触镜护理产品应具有防腐性，要求及试验方法按YY 0719.4的规定。
12.4　 在标示的有效期内，用于接触镜消毒的接触镜护理产品应具有抗微生物活性，要求及试验方法按YY 0719.3的规定。
13　 生物学评价
接触镜护理产品应按照GB/T 16886.1进行生物学评价。

直接接触人眼的接触镜护理产品、含过氧化氢的接触镜护理产品的中和产物、非直接接触人眼的接触镜护理产品按其模拟实际使用方法制备的试验液，应无细胞毒性反应、无皮肤刺激和急性眼刺激反应。对于采用眼用新成分或不同的有效成分的接触镜护理产品，必要时，还应进行皮肤致敏试验、兔眼相容性研究试验。

生物学评价试验方法按YY 0719.7进行。

14　 包装

14.1　 接触镜护理产品的包装设计应能保护产品不受可预知的损害，并且在正常的储存、运输和操作过程中对其功能、安全性和性能无不良影响。
14.2　 包装标识为无菌的接触镜护理产品，在正常的储存、运输和操作过程中应保持其无菌，直至其无菌屏障系统被开启、损坏或至其失效日期。
14.3　 包装标识为非无菌的接触镜护理产品，在使用之前和标示的有效期内，在正常的运输和储存条件下应保持其清洁。
14.4　 包装标识为无菌的和固态剂型的所有接触镜护理产品应使用防揭换的包装。以无菌和非无菌形式销售的同类或类似的接触镜护理产品的包装和/或标签应有所区分。
15　 有效期和抛弃日期
15.1　 接触镜护理产品的有效期应通过研究来确定。在按照YY 0719.6规定的储存条件下，所有未开启的接触镜护理产品应能够保持其所有性能。

15.2　 多次量液态接触镜护理产品应:

k) 按照YY 0719.4的要求具防腐性；或 

l) 容器包装的设计和标注应能使其在使用过程中产生污染而导致的损害风险降到最低。应考虑容器的容量和尺寸，规定容器开启后的最长使用期限，以及在标签中附加特殊警示或注意事项等内容，使由于污染所引起的损害降到最低。

15.3　 不具足够防腐性的液态接触镜护理产品应使用一次性包装容器，或使用满足15.2b)要求的多次 量包装容器。

15.4　 接触镜护理产品抛弃日期应根据验证来确定。

YY 0719.4为接触镜护理产品的防腐有效性和抛弃日期提供要求、指南以及试验方法。
16　 制造商提供的标签与信息

16.1　 多次量使用具有防腐性的接触镜护理产品，在标签和使用说明书中应规定产品开封抛弃日期。

16.2　 符合直接杀菌试验一类规范（见YY0719.3-2009中5.1）的接触镜护理产品可称为接触镜消毒护理产品。为确保配戴者的安全，标签或说明书中应明确规定正确护理接触镜所需的全部步骤。标签和使用说明中某些未被列出的步骤，不应理解为使用过程中不需要那些步骤（如未列明揉搓镜片，不应被理解为免揉搓）。

16.3　 对于不符合直接杀菌试验一类规范，但符合直接杀菌试验二类规范（见YY0719.3-2009中5.2）和模拟杀菌试验标准（见YY0719.3-2009中5.3）的接触镜护理产品应称为接触镜系统消毒护理产品。为确保配戴者的安全，标签或说明书中应明确规定正确护理接触镜所需的全部步骤。系统内的单一组分不应被称为接触镜消毒液或接触镜消毒剂。

16.4　 标签

按ISO 11978的要求，接触镜护理产品原包装和/或其它包装上的标签至少应包括如下信息：

a) 制造商名称和地址；

b) 产品名称和/或型号、规格；

c) 若适用，标明无菌状态；

d) 批号；

e) 有效期或有效日期；

f) 适用的接触镜类型或禁忌使用的接触镜类型；

g) 适用时，有关接触镜护理产品不可与眼睛直接接触的警示；

h) 注意事项，如：“使用后盖紧瓶盖”，“若防揭换包装已损坏请勿使用”；

i) 多次量产品的开封抛弃日期；

j) 一次量产品“仅供单次使用”的声明；

k) 应明确指明接触镜正确护理所需的全部步骤，或明示见说明书，标签中某些未被列出的步骤，不应理解为使用过程中不需要那些步骤（如未列明揉搓镜片，不应被理解为免揉搓）。
16.5　 使用说明

按ISO 11978的要求，使用说明至少应包括如下信息：

a) 制造商名称和地址；

b) 产品名称、预期使用目的、装量（容量或重量）、主要有效成分及防腐剂的定性和定量详细信息；

c) 若适用，标明无菌状态及灭菌方法；

d) 有效期；

e) 产品适用的接触镜类型或禁忌使用的接触镜类型；

f) 必要时，有关接触镜护理产品不可与眼睛直接接触的警示；

g) 注意事项，例如“使用后盖紧瓶盖”，“若防揭换包装已损坏请勿使用”；

h) 多次量产品的开封抛弃日期；

i) 一次量产品“仅供单次使用”的声明；

j) “置于儿童不可触及处”的声明；

k) 使用说明，包括明确指明接触镜正确护理所需的全部步骤，使用说明中某些未被列出的步骤，不应理解为使用过程中不需要那些步骤（如未列明揉搓镜片，不应被理解为免揉搓）；
l) 禁忌症，对产品安全使用而言必需的警示和警告或其他信息；

m) 可能的不良反应和副作用；

n) 遇到问题时的建议以及发生意外情况时应采取的措施；

o) 若接触镜长时间不使用时，接触镜护理和安全使用所需的指示或信息；

p) 修订日期或版本号。
_________________________________
